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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 117/2015 z dnia 6 lipca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka gruczotu
krokowego dla mieszkancéw Gminy Miasta Jaworzna”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego dla mieszkancéw Gminy Miasta
Jaworzna”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnej kwestii,
jaka jest profilaktyka raka gruczotu krokowego u mezczyzn. Projekt zostat przygotowany
zgodnie z wytycznymi AOTMIT. Zgodnie z rekomendacjami i wytycznymi brak jest dowodow
naukowych, ktére uzasadniatyby prowadzenie skriningu raka gruczotu krokowego. W ramach
prowadzenia badan skriningowych odnotowuje sie wysoki odsetek wynikéw fatszywie
dodatnich skutkujgcy nadwykrywalnoscia nowotworu, co moze naraza¢ pacjentow
na niepotrzebne badania diagnostyczne oraz nieuzasadnione leczenie.

W sposdéb poprawny okreslono cele i oczekiwane efekty. Réwniez mierniki efektywnosci
zostaty wskazane w sposdb prawidtowy. Populacja docelowa zostata okreslona w sposdb
niezgodny z aktualnymi wytycznymi i rekomendacjami. Nalezatoby wskaza¢ dowody
naukowe, ktére argumentowatyby obnizenie kryterium wieku, kwalifikujgcego do badan.

Wazng kwestig jest prowadzenie dziatan informacyjnych, ktérych celem bedzie zaproszenie
do badan jak najwiekszej liczby oséb kwalifikujgcych sie do programu. Dodatkowo, nalezy
jasno i przejrzyscie przekazac uczestnikom programu w jaki sposdb powinni sie przygotowacd
do badan. Ma to na celu zmniejszenie odsetka pacjentdw, u ktérych badanie nie moze by¢
przeprowadzone, ze wzgledu na ich zte przygotowanie.

Mierniki efektywnos$ci w programie powinny zostaé uporzgdkowane i doprecyzowane.
Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen. Wartym rozwazenia bytoby wydtuzenie okresu
trwania programu, tak aby umozliwi¢ zgtoszenie sie do programu jak najwiekszej liczby oséb
w ramach zaplanowanych srodkow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki raka
prostaty. Catkowity budzet przeznaczony na jego realizacje wynosi 40 600 zt. Program
realizowany bedzie w miesigcach wrzesien- grudzien 2015r.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii,
jakg jest wczesne wykrywanie raka gruczotu krokowego ws$réd mezczyzn.
Problem zdrowotny zostat opisany w sposéb szczegdtowy i doktadny.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych”.

W projekcie programu przedstawiono lokalne dane epidemiologiczne, wedtug ktdrych
w wojewddztwie $laskim co roku na raka gruczotu krokowego zapada 1300 mezczyzn,
z czego 1/4 umiera. W 2012 roku nowotwory gruczotu krokowego w wojewddztwie $lgskim
stanowity 16% wszystkich nowotwordéw ztosliwych.

Na terenie gminy miasta Jaworzno finansowane byty przez Urzad Miejski badania PSA,
ktorym w ciggu 3 lat poddano ok. 300 mezczyzn w wieku 40 lat. Z uzyskanych danych wynika,
iz u 31 mezczyzn stwierdzono nieprawidtowe wyniki PSA, w tym u czterech znaczne
przekroczenie goérnej granicy normy. Powyisze osoby zostaty skierowane do dalszej
diagnostyki w Poradni Urologicznej.

Rak gruczotu krokowego stanowi 13,2% wszystkich nowotwordow ztosliwych u mezczyzn
w Polsce. Wspétczynnik zachorowalnosci w Polsce w 2010 roku wynosit 32,2/100 000
plasujac sie tym samym na 2. miejscu wsrdd zachorowan na nowotwory ztosliwe, natomiast
wspodtczynnik umieralnosci wynosit 12,4/100 000. Rak prostaty rozpoznawany jest najczesciej
u mezczyzn >50 roku zycia.

Cele i efekty programu

W programie wskazano cel gtéwny, ktérym jest poprawa stanu zdrowia i jakosci zycia
mieszkanicow Jaworzna. Ponadto wskazano 6 celéw szczegétowych, ktore stanowig
uzupetnienie celu gtéwnego i odnoszg sie m .in. do: zwiekszenia wykrywalnosci wczesnych
postaci raka prostaty u mezczyzn, zapobiegania zgonom z powodu w/w raka, zmniejszenie
kosztow leczenia oraz podniesienie poziomu wiedzy na temat profilaktyki onkologiczne;j.

Oczekiwane efekty okreslone w projekcie odnoszg sie do uzyskania wysokiej frekwencji oséb
kwalifikujacych sie do programu, uzyskania 100% wykonawstwa badan, zmniejszenia
zachorowan i hospitalizacji z powodu raka prostaty oraz wzrost wiedzy wsréd mieszkancow
Jaworzna na temat w/w jednostki chorobowej. Wskazane efekty sg spdjne z postawionymi
celami programu.

Miernikami efektywnosci, ktére zostaty wskazane w projekcie s3 m. in: liczba uczestnikéw
programu, liczba wykrytych nieprawidtowych wynikow badan, okreslenie wspodtczynnika
zapadalnosci na raka prostaty we wskazanej populacji. Dodatkowo miernikami efektywnosci
mogqy byc¢ takze: odsetek nowo zdiagnozowanych przypadkéw w poréwnaniu do odsetka
nowo zdiagnozowanych bez prowadzenia interwencji, odsetek oséb skierowanych do dalszej
konsultacji lekarskiej w catej populacji skierowanej do programu, wyniki ankiety
sprawdzajacej stan wiedzy oraz w dtuzszym okresie zgtaszalno$é mezczyzn na badania
okresowe.

2/6



Opinia Prezesa AOTMIT nr 117/2015 z dnia 6 lipca 2015r.

Populacji docelowa

Populacje docelowg w opiniowanym programie stanowig mezczyzni w wieku 45-69 lat,
dotychczas nie leczacych sie z powodu schorzen gruczotu krokowego. Liczebnosé populacji
docelowej wynosi 15273 osoby, programem planuje sie objg¢ 400 osdb, co stanowi
3% wnioskowanej populacji. Nalezy zauwazyg, ze jest to niska liczba zaplanowanych dziatan,
jednak zwiekszenie tej liczby moze wptyna¢ na wieksze obcigzenie budzetu.

Obnizenie wieku kwalifikujgcego do badan przesiewowego do 45 r. z. byto w projekcie
argumentowane specyfikg zatrudnienia na terenie Gminy, a co za tym idzie, wyzszym
ryzykiem zachorowan w tej grupie wiekowej w poréwnaniu do innych regionéw. Informacja
ta nie zostata poparta dowodami naukowymi, z ktérych wynikataby korelacja miedzy
specyfikg pracy a wystepowaniem raka prostaty. Dodatkowo nie sprecyzowano jaki zawdd
jest w tym punkcie rozpatrywany. Kwestia ta jest ciekawa, moze by¢ istotna i jesli miataby
by¢ przyczyna dla postepowania odmiennego niz wskazujg wytyczne kliniczne, to wymaga
uzupetnienia i rozwiniecia.

W odnalezionych wytycznych rekomendowane jest rozpoczecie badan przesiewowych
z wykorzystaniem oznaczenia PSA po 50r.z. Podkresla sie, ze badania przesiewowe
w kierunku raka stercza powinny by¢ wykonywane do 75 r.z. W grupie powyzej
75 r. z, gtdbwnie u 0séb z towarzyszgcymi chorobami wptywajgcymi na skrécenie czasu zycia,
wykonywanie badan przesiewowych moze nie przynies¢ spodziewanych korzysci.

Interwencja

Program zaktada wykonanie badan profilaktycznych w kierunku raka prostaty, tj. badania
per rectum, oznaczenie poziomu PSA oraz - w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci -
wykonanie badania USG transrektalnego.

Przedstawione metody sg powszechnie stosowane w diagnostyce raka prostaty. Nalezy
jednak pamietaé, ze na wynik PSA mogg mieé¢ wptyw takze inne czynniki m. in. fagodny
rozrost stercza, zapalenie drog moczowych, ejakulacja oraz ¢wiczenia fizyczne wykonywane
w ciggu 48 godzin poprzedzajgcych test. Dlatego tez istotne jest poinformowanie pacjenta
o odpowiednim przygotowaniu do badania oraz uprzedzenie o wykonaniu badania
per rectum po oznaczeniu poziomu PSA.

W przypadku USG transrektalnego (TRUS) wytyczne sugerujg stosowanie tej metody razem
z biopsjg z uwagi na fakt, ze TRUS nie uwidacznia wszystkich obszaréw raka stercza
z odpowiednig dokfadnoscig. W projekcie programu szacuje sie, ze na 400 mezczyzn
wykonanie TRUS bedzie niezbedne w ok. 160 przypadkach (40% badanych).

W projekcie przewidziano konsultacje otrzymanych wynikéw przez lekarza urologa,
ktory w przypadku wykrycia nieprawidtowosci skieruje pacjenta do dalszej diagnostyki
w ramach NFZ. Wazne jest, aby dookresli¢ postepowanie w sytuacji, kiedy pacjent nie zgtasza
sie na wizyte po wynik PSA, a z badania wynika, ze dalsza diagnostyka bedzie konieczna.

Projekt zaktada przeprowadzanie badan obecnie finansowanych w ramach swiadczen
gwarantowanych, co moze by¢ przyczyng powielenia finansowania swiadczen. Istotne jest
zaproponowanie warunkow, ktére zapobiegng podwdjnemu finansowaniu.

W projekcie programu zaplanowano rozmowy edukacyjne lekarza z pacjentem. Warto
bytoby wskazaé jakie zagadnienia bedg poruszane w trakcie spotkan. Edukacja ta powinna
zawieraC zalecenia dotyczace stylu zycia dla utrzymania niskiego poziomu ryzyka
zachorowania na nowotwdr. Waznym elementem jest odpowiednio przeprowadzona
kampania edukacyjno-informacyjna zachecajgca do skorzystania z badan profilaktycznych.
Materiaty informacyjne dostarczane mieszkaricom powinny przedstawia¢ gtéwnie korzysci
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ptyngce z badan profilaktycznych, tak, aby zacheci¢ do badania jak najwiekszg liczbe oséb.
Edukacja zdrowotna powinna mie¢ na celu ksztattowanie prawidtowych postaw wsréd
uczestnikéw, tak, aby wptywa¢ na zachowania prozdrowotne oraz na zgtaszalnos¢
na badania profilaktyczne takze po zakonczeniu programu.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie wskazano, ze frekwencja bedzie oceniana na biezgco. Nie podano jednak
w jaki sposob zostanie oceniona zgtaszalno$¢ do programu. Wskazane bytoby okreslenie
liczby uczestnikdw programu, liczbe wykonanych badan oraz liczbe uczestnikow,
bez wykonanych badan lekarskich z powodu ztego przygotowania, lub przeciwwskazan
lekarskich.

Nie wskazano rowniez w jaki sposéb monitorowana bedzie jakos¢ swiadczen udzielanych
w ramach programu. W tym punkcie warto bytoby umozliwi¢ uczestnikom zgtaszanie
pisemnych uwag do realizatora w trakcie trwania programu lub przeprowadzi¢ ankiete
satysfakcji pacjenta.

Ocena efektywnosci programu bedzie przeprowadzona na podstawie analizy frekwencji
i odsetka wykonanych badan oraz analizy wskaznikéw zapadalnosci na choroby gruczotu
krokowego. W tej kwestii, nalezatoby sie skupi¢ na ocenie zachorowalnosci na raka prostaty,
liczbie nowo zdiagnozowanych przypadkow, liczbie oséb skierowanych do dalszej diagnostyki
oraz zgtaszalnosci na badania profilaktyczne po zakonczeniu programu i odnie$é¢ uzyskane
wyniki do szacowanego zapotrzebowania zdrowotnego w regionie.

Kluczowga kwestig jest przeprowadzenie ewaluacji programu po jego zakornczeniu. Pozwoli
to na okreslenie wptywu na zdrowie populacji przeprowadzonych dziatan oraz umozliwi
korekte w ewentualnych kolejnych edycjach programu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w drodze otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W projekcie, w sposéb ogdlny okreslono kwalifikacje, jakie spetniac
musi realizator oraz okreslono harmonogram prowadzonych dziatan. Okreslenie kompetencji
realizatora programu wydaje sie istotng kwestia, w szczegdlnosci w przypadku
prowadzonych badan. Nalezatoby doktadnie okreslié zasoby sprzetowe. Odpowiedniej
jakosci sprzet moze mie¢ wptyw na prawidiowe odczytywanie wynikéw przez lekarza
specjaliste i dalszg diagnoze. Wskazano rowniez tryb zapraszania uczestnikéw do programu
oraz sposob zakonczenia udziatu w programie.

W odniesieniu do zaplanowanych dziatan edukacyjno-informacyjnych istotng kwestig bytoby
okreslenie sposobu przekazywania informacji o prowadzonym programie. Warto byfoby
poinformowaé osoby potencjalnie zainteresowane programem poprzez zaktady pracy oraz
propagowanie programu na lokalnych imprezach kulturalnych.

Budzet catkowity przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan wynosi 40 600 zi.
Okreslono koszt jednostkowy oraz uwzgledniono koszty kampanii informacyjno-edukacyjnej.
Przedstawiony budzet wydaje sie by¢ wystarczajacy na pokrycie zaplanowanych badan
w planowanej populacji.

Okres realizacji programu to wrzesien-grudzien 2015r. W odniesieniu do liczby
zaplanowanych badan, okres ten wydaje sie by¢ niewystarczajgcy. Warto bytoby wydtuzy¢
termin realizacji, tak, aby umozliwi¢ wszystkim zainteresowanym zgtoszenie sie
do programu. Istotng kwestig jest réwniez rozwazenie prowadzenia programu w kolejnych
latach.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym
umezczyzn w krajach wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost
wykrywalnosci tego nowotworu ttumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan
diagnostycznych, zwtaszcza oznaczen antygenu gruczotu krokowego.

Chorzy z miejscowo lub regionalnie zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego zazwyczaj
nie majg objawow lub majg objawy typowe dla tagodnego przerostu prostaty (czestomocz,
nykturia, naglagce parcie na mocz, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego
wyproznienia, waski strumien moczu). Sporadycznie objawem jest krwinkomocz.
W zaawansowanym stadium choroby mogg wystgpi¢: bdl kostny (m.in. w okolicy
ledzwiowego odcinka kregostupa), utrata masy ciata, rzadziej objawy ucisku na rdzen
kregowy.

Podczas badania palcem przez odbytnice mozliwe jest wykrycie guza zlokalizowanego
w tylnej i bocznych czesciach stercza (25-30% guzow jest niewyczuwalnych palpacyjnie);
typowo wyczuwa sie niesymetryczne obszary stwardniend lub guzki (w odrdznieniu od
symetrycznego powiekszenia i gtadkiej powierzchni gruczotu w tagodnym rozroscie).

Wybér metody leczenia zalezy od stopnia zaawansowania choroby, stanu ogdlnego pacjenta
oraz jego wieku. Leczenie radykalne, czyli operacyjne lub radioterapia jest wskazane
w przypadku raka ograniczonego do gruczotu krokowego, przy spodziewanym czasie
przezycia naturalnego nie mniejszym niz 10 lat.

Alternatywne Swiadczenia

Badanie per rectum, oznaczenie stezenia PSA oraz konsultacja urologiczna sg Swiadczeniami
gwarantowanymi finansowanymi ze S$rodkdw publicznych i s3 dostepne w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Badanie per rectum oraz PSA moga zosta¢ wykonane
przez lekarza pierwszego kontaktu, natomiast konsultacja urologiczna wymaga skierowania
od lekarza POZ. Lekarz POZ, kierujgcy pacjenta do lekarza specjalisty, zobowigzany jest
dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan diagnostycznych umozliwiajacych
potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

Ocena technologii medycznej

Odnalezione dowody naukowe oraz wytyczne wskazujg, ze oznaczenie PSA oraz badanie
per rectum jest standardowg metodg diagnostyczng w badaniach przesiewowych w kierunku
wykrywania raka prostaty. Podkreslajg jednak, ze zadna =z dostepnych metod
nie jest doskonata. Z powodu niewystarczajacej liczby badan klinicznych nie mozna w petni
uzasadni¢ prowadzenia populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych
mezczyzn.

Przeprowadzajgc w/w badania jako badania przesiewowe nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢
uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich, a co za tym idzie - podejrzenia raka, tam, gdzie
faktycznie on nie wystepuje. Moze mie¢ to niekorzystny wptyw na zdrowie pacjenta, gdyz
naraza go na wysoki, niepotrzebny stres i niekorzystne skutki stosowanych metod
terapeutycznych. Dlatego nalezy pamietac, aby przed przystgpieniem do badan przedstawi¢
pacjentowi rzetelne informacje na temat korzysci oraz ryzyka zwigzanego z zastosowaniem
danych metod diagnostycznych.
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W odnalezionych wytycznych nie ma jednogtosnej zgody co do wieku rozpoczecia
prowadzenia badan przesiewowych. Zdecydowana wiekszo$¢ zaleca jednak, by w przypadku
bezobjawowych mezczyzn oznaczenie PSA wykonywac od 50 r. z.; w przypadku mezczyzn
z wysokim ryzykiem choroby. Wytyczne wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia
wynoszacy 10-15 lat jako moment, w ktérym powinno sie zaprzestaé udziatu w badaniach
przesiewowych w kierunku wykrywania raka stercza.

Istotnym elementem jest zapewnienie uczestnikom dostepu do dalszych sSwiadczen
medycznych po uzyskaniu przez nich nieprawidtowego wyniku badania. Wskazane byfoby
prowadzenie takich dziatan w ramach programu, jednak jesli nie jest to mozliwe nalezatoby
zapewnic¢ pacjentom jak najszybszy dostep do swiadczenia w ramach NFZ.

W zwiekszeniu odsetka pacjentéw poddajgcych sie badaniom przesiewowym znaczenie
ma odpowiednio prowadzona edukacja zdrowotna. Powinna przedstawiac gtdwnie korzysci
ptyngce z poddawania sie badaniom, tak aby zacheci¢ jak najwiekszg liczbe oséb
do uczestnictwa w programach. Edukacja powinna ksztattowa¢ odpowiednie postawy
w spoteczenstwie, ktére wptyng na zwiekszenie odsetka oséb poddajacych sie badaniom
poza programami polityki zdrowotne;.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-120/2015,
»Program profilaktyki raka gruczotu krokowego dla mieszkaricéw Gminy Miasta Jaworzna”, Warszawa, czerwiec 2015 ,oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, maj 2014
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